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Sao Paulo, 14 de dezembro de 2018.

Prezados Profissionais de Saude,

Apsen Farmacéutica S/A, vem por meio desta atualizar a comunidade médica quanto a recentes
publicacbes de estudos epidemioldgicos envolvendo a classe terapéutica das Fluoroquinolonas, a

qual pertence o medicamento Levoxin® comercializado por nossa empresa.

Os referidos estudos relatam um aumento do risco de aneurisma e disseccdo da aorta apds a
ingestdo de fluoroquinolonas (formas sistémicas e inaladas), particularmente na populacdo idosa.
Portanto, as fluoroquinolonas devem ser usadas apenas apds avaliacdo cuidadosa do beneficio-risco
e apods consideracdo de outras opgodes terapéuticas em pacientes com historia familiar positiva de
aneurisma, ou em pacientes diagnosticados com aneurisma adrtico pré-existente e/ou disseccdo
aortica, ou na presenca de outros fatores de risco ou condicdes predisponentes para aneurisma e
disseccao da aorta (por exemplo, sindrome de Marfan, sindrome de Ehlers-Danlos vascular, arterite

de Takayasu, arterite de células gigantes, doenca de Behcet, hipertensao, aterosclerose conhecida).

Reiteramos que somados aos efeitos benéficos de um tratamento é possivel a ocorréncia de efeitos
indesejaveis, mesmo o produto sendo utilizado corretamente, pois o surgimento de um evento
adverso pode ter varias causas relacionadas as caracteristicas especificas do paciente, dosagem e a
farmacologia do medicamento, sendo mais frequente nos pacientes que apresentam uma maior
sensibilidade. A intensidade e/ou ocorréncia de tais eventos durante o tratamento pode variar de

acordo com as particularidades do organismo de cada paciente.

Desta forma, como parte do nosso programa de monitoramento da seguranca e eficacia dos
medicamentos, caso sejam relatados os sintomas descritos acima solicitamos que nos comuniquem,
pois, a nossa area de Farmacovigilancia tem por principio investigar todas as suspeitas de eventos
adversos relacionados ao uso dos nossos medicamentos, essas notificagdes espontaneas de eventos
adversos auxiliam na geragao de novas informagdes, ampliam a compreensdo de um fenédmeno de
repeticdo, propiciam uma interface entre os profissionais de salde e a industria farmacéutica,
contribuindo para o monitoramento da segurancga dos produtos e para a melhoria continua da pratica

clinica racional.

Nos mantemos a disposicao através do e-mail infomed@apsen.com.br ou pelo telefone 0800
16 5678.
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Atenciosamente,

Lidiane Barros Cardoso
FARMACOVIGILANCIA
APSEN FARMACEUTICA S/A
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